BD43-K488993
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Dysport
500 Einheiten

Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Clostridium botulinum Toxin Typ A

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

 Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dysport und wof(r wird es angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Anwendung von Dysport beachten?
3. Wie ist Dysport anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Dysport aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST DYSPORT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Dysport st ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Clostridium botulinum Toxin Typ A enthélt.

Clostridium botulinum Toxin Typ A hemmt die Erregungsiibertragung von Nerven auf Muskeln.
Es wird direkt am Wirkort injiziert und hat muskelentspannende Wirkung.

Dysport wird angewendet

* zur symptomatischen Alternativbehandlung von idiopathischem Blepharospasmus (schwe-
rer Lidkrampf, der zum unfreiwilligen Lidschluss fihrt), hemifazialem Spasmus und ko-
existierenden dystonen Bewegungsabldufen (halbseitige Bewegungsstdrungen im Gesicht).

* zur symptomatischen Behandlung einer zervikalen Dystonie (Torticollis spasmodicus) (von
Krédmpfen begleiteter Schiefhals) mit Beginn im Erwachsenenalter.

* zur symptomatischen Behandlung einer Armspastik (unwillktrliche Verkrampfung der Arm-
muskulatur, die zu einer eingeschrankten Funktion des Arms filhren kann) bei Erwachsenen
infolge eines Schlaganfalls.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DYSPORT BEACHTEN?

Dysport darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Clostridium botulinum Toxin Typ A oder einen
der sonstigen Bestandteile von Dysport sind.

* wie bei anderen Botulinum-Toxin-Prdparaten auch, bei Infektionen an der Injektionsstelle.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dysport ist erforderlich,

e wenn Sie mit therapeutischen Dosen behandelt werden. Sie kdnnen mdglicherweise mit
einer ibermaBigen Schwachung der Muskulatur reagieren. Das Risiko flir das Auftreten
solcher Nebenwirkungen konnte reduziert werden, indem die minimal wirksame Dosis ange-
wendet und die empfohlene Dosis nicht tiberschritten wird.

da nach Behandlung mit Clostridium botulinum Toxin Typ A oder B sehr selten von Todes-
fallen berichtet wurde, die vereinzelt von Schluckstorungen und/oder Lungenentziindung
durch Einatmen von Fremdstoffen (Aspirationspneumonie) begleitet waren und/oder bei
Patienten mit bedeutsamen Schwachezustanden (Asthenie) auftraten.

Bei Patienten mit Erkrankungen wie gestérte Signallibertragung im Gehirn, Schiuck- und
Atemschwierigkeiten besteht ein erhdhtes Risiko flr das Auftreten solcher Wirkungen. Bei
diesen Patienten muss die Behandlung unter facharztlicher Kontrolle erfolgen und nur dann,
wenn der Nutzen der Behandlung das Risiko Uberwiegt.

wenn Sie bereits Schluck- und Atemschwierigkeiten haben, weil diese sich verstarken kon-
nen, falls sich die Toxinwirkung zu den betreffenden Muskeln ausbreitet. Das Einatmen von
Fremdstoffen (Aspiration) trat in seltenen Fallen auf und ist ein Risiko bei Patienten mit chro-
nischen Atemstérungen.

wenn Sie eine merklich gestorte Signaltibertragung im Gehirn (z. B. Myasthenia gravis) ha-

ben, weil Sie dann mit einer UbermaBigen Schwachung der Muskulatur auf die Behandlung
mit Substanzen wie Dysport reagieren konnen.

 wenn Schluck-, Sprech- bzw. Atemstorungen auftreten. Der drztliche Notdienst ist sofort zu
benachrichtigen.

Sie sollten Ihren Arzt Uber eine Blutgerinnungsstorung sowie Entziindungen bzw. Infektionen
im Bereich der geplanten Injektionsstelle informieren.

Dysport enthélt eine geringe Menge eines BluteiweiBstoffes vom Menschen (Humanalbumin).

Das Risiko einer Ubertragung von viralen Infektionen kann nach Verwendung von menschli-
chem Blut oder Blutprodukten nicht mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen werden.

Bei Anwendung von Dysport mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, insbesondere wenn dies
Antibiotika gegen Infektionen oder Arzneimittel mit muskelentspannender Wirkung
(Muskelrelaxanzien) sind.

Manche dieser Arzneimittel konnen die Wirkung von Dysport verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Dysport darf wéhrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn Ihr Arzt dies fur
zwingend erforderlich hélt.

Die Anwendung von Dysport wahrend der Stillzeit kann nicht empfohlen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen:

Bei der Behandlung mit Dysport kdnnen Schwachung der Muskulatur und Ermidung oder Seh-
storungen auftreten. Sollte dies auf Sie zutreffen, dlirfen Sie kein Fahrzeug steuern und keine
Maschinen bedienen.

3. WIE IST DYSPORT ANZUWENDEN?

Dysport darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Behandlung mit Clostri-
dium botulinum Toxin Typ A in dem jeweiligen Anwendungsgebiet Erfahrungen besit-
zen und die erforderliche Ausstattung zur Verfligung haben.

Dysport darf nach dem Auflosen nur fir eine Behandlung pro Patient verwendet
werden.

Die Einheiten von Dysport sind spezifisch flr das Praparat Dysport und diirfen nicht
aufandere Préparate mit dem Wirkstoff Clostridium botulinum Toxin Typ A bertragen
werden. Daher wird empfohlen, bei Langzeitbehandlung nicht zwischen unterschiedli-
chen Clostridium botulinum Toxin Typ A-Praparaten zu wechseln.

3.1 Auflésungsvorschrift

Das Herstellen der gebrauchsfertigen Dysport-Injektionslésung erfolgt direkt nach Entnahme
aus dem Kuhlschrank (siehe Abschnitt 5. Wie ist Dysport aufzubewahren?): Mit Hilfe einer Sprit-
ze werden 2,5 mlisotone Natriumchloridlésung in die Durchstechflasche gegeben. Es entsteht
eine klare Losung, die 200 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A pro ml enthélt.

3.2 Blepharospasmus, hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone Bewegungs-
ablaufe

3.2.1 Dosierung

Die empfohlenen Dosierungen gelten flr Erwachsene aller Altersgruppen einschlieBlich lterer
Patienten.

Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport bei der Behandlung von Blepharospasmus,
hemifazialem Spasmus und koexistierenden dystonen Bewegungsabldufen sind bei Kindern
noch nicht ausreichend untersucht.

3.2.1.1 Bilateraler Blepharospasmus

Bei Behandlungsbeginn insgesamt 40 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A pro Auge
als Injektion unter die Haut (subkutane Injektion).

Falls erforderlich, kann bei Folgeinjektionen die Dosis auf 60 oder 80 oder maximal 120 Ein-
heiten pro Auge erhoht werden. Eine Erhohung der Dosis kann jedoch das Risiko flr lokale
Nebenwirkungen, insbesondere Ptosis, erhdhen.

Die Maximaldosis darf 120 Einheiten pro Auge nicht tiberschreiten.

3.2.1.2 Unilateraler Blepharospasmus

Wie bei bilateralem Blepharospasmus. Die Injektion wird jedoch auf das betroffene Auge be-
schrankt.

3.2.1.3 Hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone Bewegungsabléufe

Wie bei bilateralem Blepharospasmus. Die Injektion wird jedoch auf das betroffene Auge be-
schrankt.

3.2.2 Art der Anwendung

Subkutane Injektion von 10 Einheiten medial und 10 Einheiten lateral in die Verbindung zwi-
schen préseptalem und orbitalem Teil sowohl des oberen (siehe nachfolgende Abbildung, Num-
mer 1und 2) als auch des unteren (Nummer 3 und 4) Augenringmuskels (M. orbicularis oculi).

Um das Risiko eines herabhdngenden Lids zu verringern, sollten Injektionen in der Nahe des
Lidhebers (Levator palpebrae superioris) vermieden werden, weshalb bei Injektionen in das
obere Lid die Kanile vom Zentrum weg zu richten ist.

Falls erforderlich, kann Ihr Arzt bei Folgeinjektionen die Dosis pro Auge erhohen auf:

* 60 Einheiten: Es werden jeweils 10 Einheiten medial und 20 Einheiten lateral injiziert.

* 80 Einheiten: Es werden jeweils 20 Einheiten medial und 20 Einheiten lateral injiziert.

e Maximal 120 Einheiten: Es werden jeweils 20 Einheiten medial und 40 Einheiten lateral in-
jiziert.

Zusatzliche Injektionen kénnen in den M. frontalis tiber der Augenbraue (siehe Abbildung, Num-

mer 5 und 6) erfolgen, wenn dort befindliche Spasmen das Sehvermdgen beeintrachtigen.

3.2.3 Dauer der Anwendung
Eine Besserung der Symptome kann nach 2-4 Tagen, der maximale therapeutische
Effekt innerhalb von 2 Wochen erwartet werden.

Die Injektionen sollten ungefahr alle 12 Wochen wiederholt werden oder wann erfor-
derlich, um der Ruickkehr der Symptome vorzubeugen, jedoch nicht hdufiger als alle
12 Wochen.

Tritt nach Verabreichung der Hochstdosis keine Wirkung ein, so ist der Patient als
Therapieversager anzusehen und die Behandlung ist zu beenden.

i

3.3 Zervikale Dystonie (Torticollis spasmodicus)

3.3.1 Dosierung

Insgesamt 500 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A in die Hals- und Nackenmuskulatur
als streng intramuskulére Injektion.

Bei wiederholten Injektionen kann es erforderlich sein, die Dosis je nach Ansprechen anzupas-
sen, d. h. entsprechend dem Kklinischen Zustand um 100-250 Einheiten pro Sitzung schrittwei-
se zu verringern bzw. zu erhhen, wobei die Maximaldosis von 1.000 Einheiten nicht Gberschrit-
ten werden darf.
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Eine Erhohung der Dosis kann das Risiko fir Nebenwirkungen, insbesondere Schluckstérun-
gen, erhohen.

Die empfohlenen Dosierungen gelten nur fir normalgewichtige Erwachsene, die keine Anzei-
chen einer verminderten Nackenmuskulatur zeigen. Bei untergewichtigen Patienten und élte-
ren Patienten mit moglicher verminderter Nackenmuskulatur sollte die Dosis reduziert werden.

Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport bei der Behandlung des Torticollis spasmodi-
cus bei Kindern sind noch nicht ausreichend untersucht.

3.3.2 Art der Anwendung

Streng intramuskuldre Injektion Ublicherweise in den M. sternocleidomastoideus, M.
levator scapulae, M. scalenus, M. splenius capitis und/oder M. trapezius.

In den M. sternocleidomastoideus dirfen maximal 300 Einheiten injiziert werden.

Die Identifizierung der Muskeln, in die Dysport injiziert werden soll, richtet sich nach
den klinischen Merkmalen (abnorme sichtbare Muskelaktivitat, tastbare Verhértun-
gen, Lokalisierung der Muskelschmerzen) und nach dem Ergebnis im Elektromyo-
gramm (Verteilung des dystonen EMG-Musters).

2

3.3.3 Dauer der Anwendung
Eine Besserung der Symptome kann innerhalb 1 Woche erwartet werden.

Die Injektionen sollten ungeféhr alle 16 Wochen oder wenn erforderlich bei Riickkehr der Symp-
tome wiederholt werden, jedoch nicht haufiger als alle 12 Wochen.

Tritt nach Verabreichung der Hochstdosis keine Wirkung ein, so ist der Patient als Therapiever-
sager anzusehen und die Behandlung ist zu beenden.

3.4 Armspastik bei Erwachsenen infolge eines Schlaganfalls

3.4.1 Dosierung

Insgesamt 1.000 Einheiten Clostridium botulinum Toxin Typ A in die Armmuskulatur als intra-
muskulare Injektion. Die Maximaldosis darf 1.000 Einheiten nicht iberschreiten.

Die Anfangsdosierung sollte reduziert werden, wenn es Anhaltspunkte fir eine UbermaBige
Schwachung der Zielmuskeln gibt (z. B. bei Patienten mit kleinen Zielmuskeln) oder wenn keine
Injektion in den Musculus biceps brachii (BB) erfolgen soll oder wenn gleichzeitig Injektionen
anderer Muskelgruppen nétig sind.

Sichere und wirksame Dosierungen von Dysport bei der Behandlung der Armspastik nach
Schlaganfall bei Kindern sind noch nicht ausreichend untersucht.

3.4.2 Art der Anwendung

Fir die intramuskulére Injektion werden folgende Injektionsorte und Dosierungen beispielhaft
empfohlen:

Muskel Dosis (Dysport-Einheiten)
M. biceps brachii (BB) 300-400

M. flexor digitorum profundus (FDP) 150

M. flexor digitorum superficialis (FDS) 150-250

M. flexor carpi ulnaris (FCU) 150

M. flexor carpi radialis (FCR) 150

Gesamtdosis max. 1.000

Es konnen weitere Muskeln beteiligt sein, die moglicherweise auch behandelt werden missen.

In den Musculus biceps brachii wird an zwei Stellen injiziert, in alle anderen Muskeln an einer
Stelle.

Die Injektionsstellen sollten anhand der Standardstellen fir die Elektromyographie sowie durch
Abtasten festgelegt werden.

3.4.3 Dauer der Anwendung
Eine Besserung der Symptome kann nach zwei Wochen erwartet werden.

Die Injektionen sollten ungeféhr alle 16 Wochen oder wenn erforderlich bei Riickkehr der Symp-
tome wiederholt werden, jedoch nicht haufiger als alle 12 Wochen.

3.5 Wenn Sie eine groBere Menge von Dysport erhalten haben, als Sie sollten:

Wenn Ihnen mehr Dysport verabreicht wurde, als von Ihnen ben6tigt, kdnnen andere Muskeln
als die behandelten geschwdcht werden.

Wenn Sie dies bemerken, kontaktieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Falls Sie Schwierigkeiten beim Atmen, Schlucken oder Sprechen haben, suchen Sie bitte den
arztlichen Notdienst auf.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Dysport Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: Weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: Weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfdlle

Nebenwirkungen kénnen aufgrund einer zu tief oder falsch platzierten Injektion von Dysport,
die zu einer voriibergehenden Lahmung nahe liegender Muskelgruppen fiinren kann, auftreten.
4.1 Alle Anwendungsgebiete
Erkrankungen des Nervensystems:
Selten: Muskelschwund.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Gelegentlich: Juckreiz.
Selten: Hautrétung.
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

Héufig: Allgemeines Schwachegefhl, Ermidung, grippedhnliche Symptome, Blutergisse und/
oder Schmerzen an der Injektionsstelle.

4.2 Blepharospasmus, hemifazialer Spasmus und koexistierende dystone Bewegungs-
ablaufe

Erkrankungen des Nervensystems:
Héufig: Schwachung der Gesichtsmuskulatur.
Gelegentlich: Lahmung der Gesichtsmuskulatur.

Augenerkrankungen:
Sehr héufig: Herabhdngen des Lids.

Héufig: Doppeltsehen, Augentrockenheit, trdnende Augen.
Selten: Augenmuskelldhmung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Haufig: Schwellung des Augenlids.

Selten: Einstlilpen des Lids.

4.3 Zervikale Dystonie (Torticollis spasmodicus)
Erkrankungen des Nervensystems:

Héufig: Kopfschmerzen, Schwindel, milde und unvollstdndige L&hmung der Gesichts-
muskulatur.

Augenerkrankungen:

Haufig: Verschwommensehen, reduzierte Sehschérfe.
Gelegentlich: Doppeltsehen, Herabhdngen des Lids.
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfells:
Haufig: Sprachstorungen, Atemnot.

Selten: Einatmen von Fremdstoffen (Aspiration).
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Sehr héufig: Schluckstorungen, Mundtrockenheit.

Sehr héufig: Muskelschwache.

Haufig: Nackenschmerzen, Schmerzen der Skelettmuskulatur, Muskelschmerzen, Schmerzen
in den GliedmaBen, Versteifung der Skelettmuskulatur.

Gelegentlich: Muskelschwund, Kieferfunktionsstérung.

Die Schluckstorungen schienen dosisabhéngig zu sein und traten am hdufigsten nach Injektion in den
M. sternocleidomastoideus auf. Weiche Nahrung kann erforderlich sein bis die Symptome abklingen.

4.4 Armspastik bei Erwachsenen infolge eines Schlaganfalls
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Héufig: Schluckstorungen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Héufig: Schwdchung der Armmuskulatur.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen:
Héufig: Zuféllige Verletzungen und Stiirze.

4.5 Erfahrungen zur Sicherheit nach Markteinfiihrung

Die Nebenwirkungen, die seit der Markteinfiihrung auftraten, entsprechen den bekannten Wir-
kungen des Produkts. Vereinzelt wurde Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich
Nesselsucht, Schwellungen (Angioddeme), Schwellung des Rachens, Atemprobleme) berichtet.

Suchen Sie den érztlichen Notdienst auf, falls Sie Schwierigkeiten beim Atmen mit oder ohne
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, Hautrétung oder Juckreiz haben. Dies
kann bedeuten, dass Sie auf Dysport allergisch reagieren.

Uber Nebenwirkungen, fir die eine sich von der Injektionsstelle ausbreitende Toxinwirkung
verantwortlich gemacht wird (ibermaBige Schwachung der Muskulatur, Schluckstérungen,
Lungenentziindung durch Einatmung von Fremdstoffen (Aspirationspneumonie), die todlich
sein kdnnen), wurde sehr selten berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST DYSPORT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Gebrauchsfertige Injektionsldsung bei 2°C - 8°C maximal 8 Stunden aufbewahren.
Beseitigung

Verschittetes Dysport-Pulver muss mit einem saugféhigen Tuch, das mit verdtnnter Hypochlo-
rit-Losung (1 % freies Chlor) getrénkt wurde, aufgewischt werden.

Verschiittete Dysport-Injektionsldsung muss mit einem trockenen, saugféhigen Tuch aufge-
wischt werden.

Die verunreinigten Oberflachen sollten mit einem saugfahigen Tuch, das mit verdiinnter Hypochlo-
ritLosung (1 % freies Chlor) getrankt wurde, gereinigt und anschlieBend trockengerieben werden.

Nach Hautkontakt mit dem Produkt muss die betroffene Hautfldche mit reichlich Wasser ge-
waschen werden.

Empfehlungen fiir die Beseitigung der kontaminierten Gegensténde

Injektionsnadeln, Injektionsspritzen und Durchstechflaschen - die nicht geleert werden sollten
- missen in einen geeigneten Behdlter, der nach Gebrauch der Millverbrennung zugefuhrt
wird, entsorgt werden.

Kontaminierte Materialien (saugfahige Tucher, Handschuhe, Glasscherben) sollten in einem fur
spitze Gegenstande geeigneten Behélter der Millverbrennung zugeflhrt werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dysport enthilt:

e Der Wirkstoff ist Clostridium botulinum Toxin Typ A, 500 Einheiten/Durchstech-
flasche.

* Die sonstigen Bestandteile sind Humanalbumin und Lactose-Monohydrat.

Y

Wie Dysport aussieht und Inhalt der Packung:

Dysport ist ein weiBes Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung.
Dysportistin Originalpackungen mit 1, 2, 3 oder 6 Durchstechflaschen erhéltlich.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2012.
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